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ARTIiCULO TRADUCIDO

Titulo: Racecadotrilo en la gastroenteritis en nifos: metaana-
lisis realizado con datos individuales de pacientes.

Resumen del CRD: este metaanilisis de nueve ensayos,
realizado con datos individuales de cada paciente, concluye
que el racecadotrilo tiene un efecto clinico relevante, como
complemento a la solucién de rehidratacién oral, en nifios
con gastroenteritis, reduciendo la diarrea (duracién, produc-
cion de heces y nimero). Esta conclusion se considera fiable,
a pesar de algunas deficiencias relacionadas con las pruebas
disponibles y la incertidumbre del modelo.

Objetivos de los autores: comparar la eficacia del racecado-
trilo como tratamiento adyuvante de la solucién de rehidrata-
cion oral para reducir la incidencia y gravedad de la diarrea en
nifios con gastroenteritis aguda, frente a la rehidratacion oral
sola o con placebo.

Busqueda: se consultaron términos de busqueda especificos
en las bases de datos de la Cochrane, EMBASE, Google y
MEDLINE desde enero de 1985 hasta diciembre de 2010. Se
revisaron, en busca de estudios adicionales de forma manual, las
revistas y resimenes de congresos seleccionados, asi como las
bibliografias de los articulos.

Seleccion de los estudios: se seleccionaron ensayos contro-
lados y aleatorizados, que comparaban el racecadotrilo como
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adyuvante frente a la rehidratacion oral sola o frente a un pla-
cebo, en nifios de un mes a 15 afios de edad con gastroenteri-
tis aguda, y cuya calidad metodoldgica hubiera alcanzado una
puntuacién por encima de 50 en la escala de Chalmers. Los
resultados principales fueron la duracion de la diarrea y el
numero de deposiciones desde la primera toma del farmaco
hasta la tltima defecacion liquida antes de la recuperacion (defi-
nida esta como dos heces formadas consecutivas o ausencia de
deposiciones durante |2 horas). Se consideraron resultados
secundarios la produccion de heces durante las primeras 48
horas (pacientes hospitalizados) y el nimero total de deposicio-
nes hasta la recuperacion (pacientes externos).

Se informé sobre las caracteristicas de los pacientes, las cuales
generalmente no exhibieron una variacion notable, a excepcion
de una proporcion de nifios que presentaban rotavirus desde el
inicio (rango de medias de los ensayos de 0,1 a 0,68 [en base a
una clasificacion de la Organizacién Mundial de la Salud
—OMS-]), y la media de deposiciones producidas por dia (de
cinco a diez).

No se especifica el nimero de revisores que determinaron la
validez del estudio.

Evaluacion de la validez: el riesgo de sesgo de cada estudio
se valoré mediante la escala Chalmers, escala que valora el ries-
go de sesgos conocidos en los ensayos aleatorizados. Los datos
de cada paciente individual se consensuaron con los autores de
los ensayos originales.

No se reflejé el nimero de revisores que realizaron la evalua-
cion de la calidad de los estudios.

Extraccion de los datos: se extrajeron los datos individuales
de cada paciente y se calcul6 el indice de riesgo (IR) para la
duracién de la diarrea. Se recopilé el nimero de deposiciones
diarreicas y la produccion de las mismas como medidas conti-
nuas.

Métodos de sintesis: para examinar la efectividad del trata-
miento, se utilizé un modelo multinivel inespecifico de efectos
aleatorios para cada tratamiento, tras ajustar los predictores
basales (centro de estudio, pais, tratamiento, edad, género, altu-
ra, peso, indice de masa corporal, duracion de la diarrea tras la
inclusion, temperatura corporal, nivel de deshidratacion, pre-
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sencia de rotavirus, nimero de deposiciones en 24 horas y cua-
tro horas antes del tratamiento), los cuales fueron selecciona-
dos mediante anlisis de regresion logistica con estrategia de
pasos sucesivos retrogrados y escalonados ( = procedimiento
backwards stepwise). Los indices de riesgo para la duracion de la
diarrea se obtuvieron usando el modelo de riesgo proporcional
de Cox estratificado por estudios.

Resultados de la revision: se extrajeron los datos de cada
paciente individual procedentes de los nueve ensayos seleccio-
nados (1384 pacientes). La calidad de los ensayos fue razonable,
aunque el ocultamiento de la asignacion y el cegamiento no fue-
ron siempre optimos, asi como el sesgo de exclusion, el cual
pudo ser un problema en uno de los ensayos. Se redujo la dura-
cion de la diarrea con racecadotrilo en comparacién con el pla-
cebo (IR:2,04; intervalo de confianza del 95% [IC 95%]: 1,85 a
2,32),asi como la produccién media de heces (odds ratio [OR]:
0,59;1C 95%:0,51 a 0,74) y nimero de deposiciones diarreicas
(OR:0,63;1C 95%: 0,47 2 0,85 en el texto, IC 95%: 0,51 a 0,74
en la tabla). Para estos andlisis, la heterogeneidad fue pequefia a
moderada, con un I* que oscilaba entre el 26 y el 31%. El ajuste
del modelo fue razonable en relacién a la duracion de la diarrea
(r* = 0,55), pero bajo en relacion a la produccion de heces (r* =
0,23) y al nimero de deposiciones (r* = 0,31). No hubo diferen-
cias en eventos considerados adversos en funcién del trata-
miento.

Conclusiones de los autores: el racecadotrilo, como adyu-
vante de la solucién de rehidratacién oral, tiene un efecto clini-
co relevante en la reduccion de la diarrea (duracion, produccién
de heces y nimero) en nifios con gastroenteritis aguda.

COMENTARIO CRD

Esta revision de nueve ensayos, los cuales estian basados en
datos individuales de pacientes, utiliza métodos adecuados
para reducir las fuentes de sesgo en la bisqueda, seleccion y
evaluacion de los estudios. Es dificil juzgar la idoneidad del
enfoque analitico, ya que no se especificé el modelo comple-
to. El ajuste estadistico de los efectos sobre el tratamiento de
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los predictores basales es atipico en un andlisis de ensayo ale-
atorizado. No obstante, se considera poco probable que esto
haya tenido un impacto profundo en los resultados. De todas
formas, el ajuste del modelo en relacién con la produccion de
heces y el nimero de deposiciones sugiere que existe alguna
incertidumbre respecto a estos resultados. Las conclusiones
de los autores son compatibles con las pruebas presentadas
y pueden considerarse fiables.

Implicaciones de la revision:

Practica clinica: los autores no mencionaron ninguna implica-
cion para la practica clinica.

Investigacion: los autores mencionaron la necesidad de estable-
cer una red de metaandlisis. Los metaanalisis que se incluye-
sen en esa red deberian comparar el racecadotrilo con otros
tratamientos sintomaticos combinados.

Financiacion: no se refleja.

Asignacion de descriptores: asignacion por la NLM.
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Tipo de Documento

Este abstract es un resumen critico estructurado sobre una
revision sistematica que cumplié los criterios para ser inclui-
da en el DARE. Cada resumen critico contiene un breve
sumario de los métodos, los resultados y las conclusiones de
la revision. A ello le sigue una valoracién critica detallada de
la fiabilidad de la revision y de fiabilidad de las conclusiones
que en ella se presentan.
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